Kisisel Koruyucu Donanimlara fliskin Piyasaya Arz Kosulari

1. Tibbi Yiiz Maskeleri

Tibbi yiliz maskeleri cerrahi islemler esnasinda ve benzer sartlara sahip diger tibbi
ortamlarda enfekte edici maddelerin etrafa yayilmasim engellemek amaciyla kullanilir. Bu
maskeler, maskeyi takan kigiyi bakteri veya viriislerden korumak amaciyla tasarlanmamustir.
Tibbi yliz maskeleri, TS EN 14683 standardina uygun olarak iiretilmelidir. Tibbi yiiz
maskelerinin tasarimina, siniflandirilmasina, tiretimine, piyasaya arzina, hizmete sunulmasina
ve denetlenmesine iliskin usul ve esaslar Tibbi Cihaz Yonetmeligi kapsaminda Saghk
Bakanhgi’nca belirlenir.

Bu maskeler kullaniciyr korumaktan &te kullanicidan ¢evresine yayilabilecek enfekte
edici maddeleri engellemeyi amaglayan maskelerdir. Bu iiriinler kisisel koruyucu donanim
olarak degerlendirilmez.

2. Kisisel Koruyucu Donanimlar

Piyasada bulundurulan kisisel koruyucu donanimlarin tasarim, tiretimi, kullanicilarin
saghik ve giivenligi ile serbest dolasimina iliskin usul ve esaslar Aile, Calisma ve Sosyal
Hizmetler Bakanhginca yayimlanarak yiiriirliige konulan Kisisel Koruyucu Donanim
Yonetmeligi ile belirlenmis olup ilgili tiriinlerin piyasa gozetim ve denetimi Is Saghg ve
Giivenligi Genel Miidiirliigiince gergeklestirilmektedir.

2.1.Solunum Koruyucu Maskeler

Solunum koruyucu maskeler; virtisler, bakteriler, mantarlar gibi zararli biyolojik
ajanlan da kapsayan partikiillere (6/iim veya saghiga geri doniisii olmayan zararlar gibi cok
ciddi sonuglara neden olabilecek risklere) karsi koruma saglayan ve Kisisel Koruyucu
Donanim Yonetmeligi’nde kategori III olarak simiflandirilmis olan iiriinlerdir. Solunum
koruyucu maskeler, ancak TS EN 149+A1 standardina goére tasarlanip iiretilmek kosuluyla
piyasaya arz edilebilecek firtinlerdir. Amlan Yo6netmelik geregi bu tiriinlerin iizerinde CE
isaretinin, CE isaretini takiben dort haneli Onaylanmis Kurulus (0.K.) kimlik kayit
numarasinin, marka ve model bilgilerinin, ilgili standart ve smmiflandirma isaretlerinin
(koruma sinifi i¢in: FFP1, FFP2, FFP3; tekrar kullanilabilir olup olmadigina iliskin: R, NR;
Dolomit testi (tikanma direnci) tikanma performans: ig¢in: D (ihtiyari) yer almasi ve
beraberinde Tiirkce kullanim kilavuzunun bulunmasi gerekmektedir.

Kamuoyu tarafindan N95 olarak bilinen solunum koruyucu maskeler ise NIOSH
(Amerikan Ulusal Standartlar1) standardina uygun firtinlerdir. N95 standardina gére tasarlanip
tretilen bu maskeler Avrupa Birligi'nde ve iilkemizde gecerli olan TS EN 149+Al
standardindaki FFP2 koruma sinifinda bulunan maskelere esdegerdir.

Kontaminasyon riski olan ortamlarda ve enfekte kisilerle dogrudan temas halinde
solunum koruyucu donanimlarin (asgari FFP2 veya FFP3 koruma sinifinda) kullanilmas:
Onerilmektedir.

2.2. Koruyucu Tulumlar

Viriis, bakteri, mantar gibi biyolojik ajanlara karsi kullamilan koruyucu tulumlar
Kigisel Koruyucu Donanmim Yonetmeligi'nde kategori III olarak smmiflandirilmis olan
trtinlerdir. Koruyucu tulumlar, ancak TS EN 14126 standard: ve bu standardin Cizelge-5’inde
atif yapilan TS EN 13034 (Tip 6) ve TS EN ISO 13982-1/A1 (Tip 5) vb. diger standartlara
gore tasarlanip {iretilmek kosuluyla piyasaya arz edilebilecek iiriinlerdir. Anilan Yé&netmelik
geregi bu lriinlerin {izerinde CE isaretinin, CE isaretini takiben doért haneli Onaylanmis
Kurulug (O.K.) kimlik kayit numarasinin, marka ve model bilgilerinin, ilgili standart ve



siniflandirma isaretlerinin yer almasi ve beraberinde Tiirkge kullanim kilavuzunun bulunmasi
gerekmektedir.

2.3.Yiiz/Goz Koruyucular

Damlaciklar ve siv1 sigramalarina karsi kullanilan koruyucu gozliikler ve yliz siperleri
Kisisel Koruyucu Donamim Yénetmeligi'nde kategori II olarak smiflandinlmis olan
iirtinlerdir. Yiiz ve gdz koruyucular, ancak TS 5560 EN 166 standardina gore tasarlanip
tiretilmek kosuluyla piyasaya arz edilebilecek firlinlerdir. Yonetmelik geregi bu iirtinlerin
lizerinde CE isaretinin, marka ve model bilgilerinin, ilgili standart ve simiflandirma
isaretlerinin yer almasi ve beraberinde Tirk¢e kullanim kilavuzunun bulunmasi
gerekmektedir. CE isaretini takiben dért haneli Onaylanmis Kurulug (O.K.) kimlik kayit
numarasinin bulunmasi zorunlulugu yoktur.

2.4.Kisisel Koruyucu Donanimlarin Piyasaya Arzi

Kigisel Koruyucu Donammlarin, kategorisine uygun olarak Kisisel Koruyucu
Donanim Yo6netmeligi’nin 20°nei maddesinde belirtilen uygunluk degerlendirme islemlerinin
yerine getirilmesi sartiyla piyasaya arz edilmeleri gerekmektedir. Bu uygunluk degerlendirme
islemlerinin yerine getirilmesi icin Bakanlifimizeca ya da AB iiyesi devletlerce kisisel
koruyucu donanimlar konusunda yetkilendirilmis onaylanmis kuruluslara (0.K.)
basvurulmalidir.

Tirkiye’de Bakanligimizca yetkilendirilmis olan (¢ tane onaylanmis kurulus
bulunmaktadir. Bu kuruluglar; MNA Laboratuvarlar: Sanayi ve Ticaret Limited Sirketi,
Tiirk Standartlar1 Enstitiisii (TSE) ve Universal Sertifikasyon ve Goézetim Hizmetleri
Ticaret ve Limited Sirketi’dir. “Avrupa Komisyonu Yeni Yaklasim Onaylannus Kuruluslar
Bilgi Sistemi”’nde (NANDO) kayith KKD’ler konusunda yetkilendirilmis O.K. listesine
https://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/index.cfm?fuseaction=directive.notifiedbody&dir id=135501
baglantisindan erigilebilmektedir. Bunun disinda, Aile, Calisma ve Sosyal Hizmetler
Bakanh@indan herhangi bir izin ya da ruhsat ahinmasi gerekmemektedir.

Onaylanmig kuruluslar disinda {irin belgelendirme konusunda yetkili oldugu iddias:
ile belge diizenleyen, imalat¢ilarimizi maddi ve manevi zarara sokan kisi/kuruluslar hakkinda
Bakanligimiza bildirimde bulunulmas: 6nem arz etmektedir. Konuyla ilgili olarak tarafimizca
adli mercilere gerekli su¢ duyurusunda bulunulacaktir.

Ayrica, Yeni Tip Koronaviriis (Covid-19) ile miicadele kapsaminda Tiirk Standartlar
Enstitiisi (TSE), CEN (Avrupa Standardizasyon Komitesi) ve CENELEC (Avrupa
Elektroteknik Standardizasyon Komitesi) ISO ve IEC ile birlikte, tibbi cihazlar ve kisisel
koruyucu donamimlar da dahil olmak iizere bir dizi Avrupa Standardini (EN) ve ISO/IEC
standartlarimi salginla miicadele ¢abalarini desteklemek {izere ilgili taraflara web iizerinden
ticretsiz erisilebilir hale getirmistir. Bu kapsamda, “TS EN 149+A1 Solunumla ilgili koruyucu
cihazlar - Pargaciklara kars1 koruma amagh filtreli yarim maskeler - Ozellikler, deneyler ve
isaretleme”, “TS EN 14126:2004 Koruyucu giyecekler - Patojen organizmalara karsi -
Performans &zellikleri ve deney metotlar1”, “TS 5560 EN 166:2005 Kisisel g6z korumasi —
Ozellikler”  standartlart  da  iicretsiz  erisime  agilmustir.  Imalatcilarimizin
https://intweb.tse.org.tr//Yetki/Login/Login.aspx?Durum=Cikis adresinden kurumsal veya
bireysel abonelik gergeklestirerek ilgili standardi edinerek tirtinlerini degerlendirmesi faydali
olacaktir.




